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DEPARTAMENTO DE LOGIiSTICA EM SAUDE

Estudo Técnico Preliminar 380/2025

1. Informacoes Basicas

Ntimero do processo: 25000.164889/2025-40

2. Descricao da necessidade
2.1. MOTIVACAO DA CONTRATACAO

2.1.1. E prerrogativa do Ministério da Saude, por intermédio da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA), coordenar programas de
prevencdo e controle de doencas transmissiveis de relevancia nacional, como surtos endémicos, AIDS, dengue, malaria, hepatites virais, doencas
imunopreveniveis, leishmaniose, hanseniase, tuberculose, dentre outras.

2.1.2. Inserida na SVSA, a Coordenacdo Geral de Laboratérios de Saide Piblica (CGLAB), é responsavel por coordenar a Rede Nacional de
Laboratérios de Sadde Publica (RNLSP) que é, por sua natureza, a primeira linha de resposta laboratorial publica a qualquer emergéncia em satide
publica em territério nacional. A RNLSP é formada pelos Laboratérios Centrais de Satide Publica (LACEN) e sua respectiva Rede Descentralizada,
localizados nos 26 Estados e Distrito Federal, como também conta com unidade sob gestdo federal, o Instituto Evandro Chagas, em Belém/PA.

2.1.3. A Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente (SVSA) é responsavel pela coordenacdo das respostas as emergéncias de saide ptblica de
importancia nacional e internacional, bem como cooperar com Estados, Distrito Federal e Municipios em emergéncias de saide publica de importancia
estadual. A SVSA/MS é o ponto focal nacional da Organizacdo Mundial de Satide — OMS, de acordo com o Regulamento Sanitario Internacional, no
que se refere a prontiddo, monitoramento e resposta oportuna as situacdes de risco de disseminacdo de doengas e a ocorréncia de outros eventos de satide
publica que impliquem em emergéncias de importancia internacional.

2.1.4. A eficiéncia dessas agdes dependem do desenvolvimento harmonico das fungdes realizadas pelos niveis federal, estadual e municipal e da
disponibilidade de dados que sirvam para subsidiar o processo de planejamento, avaliacdo, manutengdo e aprimoramento.

2.1.5. A Coordenacao Geral de Laboratérios de Satde Publica — CGLAB é responsavel por coordenar o Sistema Nacional de Laboratérios de Satide
Publica (SISLAB), formado pelos Laboratérios Centrais de Saude Ptiblica (LACEN) e pelos Laboratérios de Referéncia Nacionais e Regionais (LRN e
LRR), além de coordenar administrativamente as acoes que envolvem selecdo, armazenagem e distribuicdo de insumos estratégicos necessarios ao
funcionamento de todo o sistema.

2.1.6. E de competéncia da Unido, a gestdo dos estoques de insumos estratégicos de interesse da SVSA, incluindo-se o armazenamento, abastecimento e
o provimento de tais insumos aos Estados e ao Distrito Federal com a finalidade de dar suporte as a¢des laboratoriais, cuja importancia estratégica é
garantir, em tempo hdbil, a investigacdo, bloqueio e controle de casos e surtos, além de padronizar os reagentes e insumos diagnoéstico utilizados pelo
SISLAB.

2.1.7. O objetivo da aquisicdo para os testes em questdo é a investigacdo laboratorial de doengas infecciosas. Atualmente, tal investigagdo é feita a partir
da deteccao do material biolégico, feito através da metodologia de ELISA.

2.1.8. Os itens da aquisicdo sdo especificados por padroes usuais do mercado. Dessa forma, a natureza dos objetos a serem contratados é de natureza
comum, nos termos do paragrafo tinico, do artigo 1° da Lei n° 10.520/2002, portanto, podem ser adquiridos por meio de processo licitatério.

2.1.9. Os itens e metodologia, objeto da aquisicdo, estdao padronizados por estratégias, recomendagOes e protocolos técnicos validados e adotados pelas
areas técnicas da Vigilancia em Saude e seus respectivos Laboratoérios para o enfrentamento das doengas transmissiveis.

2.2. JUSTIFICATIVA DE SELEGAO

2.2.1. A Dengue é uma doenca febril aguda, que pode apresentar um amplo espectro clinico, enquanto a maioria dos pacientes se recupera ap6s evolucdo
clinica leve e autolimitada, uma pequena parte progride para doenca grave. E a doenca viral transmitida por mosquito que se espalha mais rapidamente
no mundo, sendo a mais importante arbovirose que afeta o ser humano, constituindo-se em sério problema de saide publica no mundo. O periodo de
incubacdo varia de 4 a 10 dias, sendo em média de 5 a 6 dias.

2.2.2. Ocorre e dissemina-se especialmente nos paises tropicais e subtropicais, onde as condi¢des do meio ambiente favorecem o desenvolvimento e a
proliferacdo do Aedes aegypti e Aedes albopictus. Nos tltimos 50 anos, a incidéncia aumentou 30 vezes com aumento da expansdo geografica para
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novos paises e na presente década, para pequenas cidades e areas rurais. E estimado que 50 milh&es de infeccdo por dengue ocorram anualmente e que
aproximadamente 2,5 bilhdes de pessoas vivem em paises onde o dengue é endémico. Ha referéncias de epidemias desde o século XIX no Brasil. No
século passado, hé relatos em 1916, em Sdo Paulo, e em 1923, em Niter6i, no Rio de Janeiro, sem diagnéstico laboratorial. A primeira epidemia,
documentada clinica e laboratorialmente, ocorreu em 1981-1982, em Boa Vista-RR, causada pelos sorotipos 1 e 4. Em 1986, ocorreram epidemias,
atingindo o Rio de Janeiro e algumas capitais da regido Nordeste. Desde entdo, a dengue vem ocorrendo no Brasil de forma continuada, intercalando-se
com a ocorréncia de epidemias, geralmente associadas com a introdug¢do de novos sorotipos em areas anteriormente indenes ou alteracdo do sorotipo
predominante. No periodo entre 2002 a 2011, a dengue se consolidou como um dos maiores desafios de saide ptiblica no Brasil. Nele, a epidemiologia
da doenga apresentou alteracdes importantes, destacando-se o maior niimero de casos e hospitalizagdes, com epidemias de grande magnitude, o
agravamento do processo de interiorizacdo da transmissdo, com registro de casos em municipios de diferentes portes populacionais e a ocorréncia de
casos graves acometendo pessoas em idades extremas (criangas e idosos). O processo de interiorizacdo da transmissdo ja observado desde a segunda
metade da década de 1990 mantém-se no periodo de 2002 a 2011. No ano de 2024, tivemos uma das maiores epidemias de dengue no pais, com cerce de
6.563.561 casos provaveis e cerce de 6.321 ébitos por dengue.. A dindmica de circulagdo viral esta sendo caracterizada pela circulagdo simultanea e com
alternancia no predominio dos sorotipos virais DENV1, DENV2, DENV3 e DENV4.

2.2.3. O virus Dengue (DENV) é um RNA virus, do género Flavivirus, familia Flaviviridae. Até o momento, sdo conhecidos quatro sorotipos diferentes:
DENV1, DENV2, DENV3 e DENV4.

2.2.4. O principal modo de transmissdo descrito do virus é por vetores. Outras possiveis formas de transmissdo documentadas na literatura sdo a de mae
para filho, por transplante de 6rgdos e medula 6ssea, por transfusdo sanguinea ou exposicdo laboratorial. Embora o RNA DENYV tenha sido detectado no
leite materno, a transmissdo através da amamentagdo ainda nao foi demonstrada, reforcando as recomendacdes atuais de que as mdes com infecgdo por
DENYV devem manter a amamentagdo para seus bebés.

2.2.5. O surgimento de pacientes com manifestacdo neurolégica com histéria prévia de infeccéo viral tem sido registrado em estados com circulagdo de
DENV e circulagdo concomitante de Chikungunya e/ou Zika, principalmente nos Estados da regido nordeste. As manifestagdes neurolégicas dos
pacientes incluem encefalites, meningoencefalite, mielite, Sindrome de Guillain-Barré (SGB), entre outras.

2.2.6. A infeccdo por dengue pode ser assintomatica ou causar doenga cujo espectro inclui desde formas oligossintomaticas até quadros graves com
choque com ou sem hemorragia, podendo evoluir para o 6bito.

2.2.7. Normalmente, a primeira manifestacdo da dengue é a febre alta (39° a 40°C) de inicio abrupto que geralmente dura de 2 a 7 dias, acompanhada de
cefaleia, mialgia, artralgia, prostracdo, astenia, dor retroorbital, exantema, prurido cutaneo6. Anorexia, nduseas e vomitos sdo comuns. Nessa fase febril
inicial da doenca pode ser dificil diferencia-la de outras doencas febris, por isso uma prova do laco positiva aumenta a probabilidade de dengue. Cabe
salientar que outras enfermidades podem ter prova do lago positiva. Manifestagdes hemorragicas leves como petéquias e sangramento de membranas
mucosas podem ocorrer. Observa-se geralmente um aumento e maior sensibilidade do figado depois de alguns dias da febre.

2.2.8. No periodo de desfervescéncia da febre, geralmente entre o 3° e 7° dia da doenga, pode ocorrer o aumento da permeabilidade capilar em paralelo
com o aumento dos niveis de hematécrito. Isto marca o inicio da fase critica da doenga. Leucopenia progressiva seguida por uma rapida diminui¢do na
contagem de plaquetas precede o extravasamento de plasma. Derrame pleural e ascite podem ser clinicamente detectdveis de acordo com o grau do
extravasamento e o volume de fluidos infundidos. O grau de aumento do hematécrito acima da linha de base geralmente reflete a gravidade do
extravasamento de plasma. O choque ocorre quando um volume critico de plasma é perdido através do extravasamento, o que geralmente ocorre entre os
dias 4 ou 5 (com intervalo ente 3 a 7 dias) de doenca, geralmente precedido por sinais de alarme.

2.2.9. O choque caracteriza-se por pulso rapido e fraco, diminuicao da pressdo de pulso (diferenca entre as pressdes sistdlica e diast6lica, < 20 mm Hg
em criangas. Em adultos esse valor indica choque mais grave), extremidades frias, demora no enchimento capilar, pele pegajosa e agitacdo. Alguns
pacientes podem ainda apresentar manifestacdes neurolégicas, como convulsdes e irritabilidade. O choque é de curta duragdo e pode levar ao dbito em
12 a 24 horas ou a recuperacdo rapida, apos terapia antichoque apropriada. O choque prolongado e a consequente hipoperfusdo de 6rgdos resulta no
comprometimento progressivo destes, bem como em acidose metabolica e coagulacdo intravascular disseminada. Isso, por sua vez, leva a hemorragias
graves causando diminuicdo de hematécrito em choque grave. Além disso, comprometimento grave de 6rgdos, como hepatites, encefalites ou
miorcardites e/ou sangramento abundante (gastrointestinal, intracraniano, etc) pode também ocorrer sem extravasamento de plasma ou choque 6bvios.

2.2.10. Apbs as 24-48 horas da fase critica, uma reabsor¢do gradual do fluido que havia sido extravasado para o compartimento extravascular ocorrera
nas 48-78 seguintes. Ha uma melhora do estado geral, retorno do apetite, sintomas gastrointestinais diminuem, o estado hemodindmico estabiliza-se e a
diurese retorna. Alguns pacientes podem apresentar um rash cutaneo. Alguns podem sentir prurido generalizado. Bradicardia e mudangas no
eletrocardiograma sdo comuns durante esse estagio.

2.2.11. Dada a sua importancia epidemiolégica, a Secretaria de Vigilancia em Saldde e Ambiente (SVSA) preconiza as Secretarias Estaduais e
Municipais a notificagdo compulséria de todos os casos suspeitos, conforme anexo I da lista das doencas de notificacdo compulséria nacional,
estabelecidas na Portaria n° 204 de 17 de fevereiro de 2016.

2.2.12. A vigilancia epidemiol6gica assume as seguintes definicGes para monitoramento, investigacdo, encerramento e descarte de casos:

2.2.13. Suspeito: Individuo que resida em area onde se registram casos de dengue ou que tenha viajado nos dltimos 14 dias para rea com ocorréncia de
transmissdo ou presenca de Aedes aegypti. Deve apresentar febre, usualmente entre 2 e 7 dias, e duas ou mais das seguintes manifesta¢cdes: ndusea
/vOmitos; exantema; mialgia/artralgia; cefaleia/dor retro-orbital; petéquias ou prova do lago positiva; leucopenia. Também pode ser considerado caso
suspeito toda crianca proveniente de (ou residente em) area com transmissdo de dengue, com quadro febril agudo, usualmente entre 2 e 7 dias, e sem
foco de infeccdo aparente

2de 16



2.2.14. Caso suspeito de dengue com sinais de alarme: E todo caso de dengue que, no periodo de efervescéncia da febre, apresenta um ou mais dos
seguintes sinais de alarme: dor abdominal intensa (referida ou a palpacdo) e continua ou sensibilidade; vOmitos persistentes; actimulo de liquidos
(ascites, derrame pleural, derrame pericardico); hipotensao postural e/ou lipotimia; hepatomegalia maior do que 2cm abaixo do rebordo costal; letargia
/irritabilidade; sangramento de mucosa; aumento progressivo do hematécrito

2.2.15. Caso suspeito de dengue grave: E todo caso de dengue que apresenta uma ou mais das condicdes abaixo: choque ou desconforto respiratério em
funcdo do extravasamento grave de plasma; choque evidenciado por taquicardia pulso débil ou indetectavel, taquicardia, extremidades frias e tempo de
perfusdo capilar > 2 segundos, e pressdo diferencial convergente < 20mmHg indicando hipotensdo em fase tardia; sangramento grave segundo a
avaliacdo do médico (exemplos: hematémese, melena, metrorragia volumosa, sangramento do sistema nervoso central); comprometimento grave de
orgdos, a exemplo de dano hepético importante (AST/ALT>1.000), do sistema nervoso central (alteragdo da consciéncia), do coracdo (miocardite) ou de
outros 6rgaos.

2.2.16. Confirmado: E aquele que atende a definicio de caso suspeito de dengue e que esta confirmado laboratorialmente por um ou mais dos seguintes
testes laboratoriais e seus respectivos resultados: ELISA NS1 reagente, isolamento viral positivo e/ou RT-PCR detectavel (até o 5° dia de inicio de
sintomas da doenca); deteccdo de anticorpos IgM (a partir do 6° dia de inicio de sintomas da doenca); aumento > 4 (quatro) vezes nos titulos de
anticorpos no Teste de Neutralizacdo por Redugao de Placas (PRNT) ou por teste de Inibicdo da Hemaglutinagdo (IH), utilizando amostras pareadas
(fase aguda e convalescente).

2.2.17. Quando o resultado sorolégico for inconclusivo, o PRNT pode ser utilizado em casos graves, dbitos, eventos adversos de vacina, etc., apds
avaliagdo dos laboratérios em conjunto com a vigilancia epidemiolégica.

2.2.18. Os testes sorolégicos utilizados para o diagnostico de dengue, devem ter seus resultados interpretados com cautela. Cabe destacar que os niveis
de anticorpos da classe IgM contra o DENV alcancam seu pico dentro de 2 semanas apoés o inicio dos sintomas. Embora nas semanas subsequentes esses
niveis diminuam, os anticorpos podem ser detectados por até 90 dias em infeccdes primarias. Por isso, mesmo que uma amostra tenha sido coletada em
periodo adequado, de individuo que atenda a defini¢do de caso suspeito, um resultado negativo ndo exclui de imediato o diagnéstico de dengue, ja que
em alguns casos os niveis de IgM sdo detectaveis somente apés o 10° dia de inicio de sintomas, nestes casos é indicado a coleta de uma segunda amostra
do paciente.

2.2.19. Os casos de dengue que evoluem para 6bito também podem ser confirmados por estudo anatomopatoldgico seguido de pesquisa de antigenos
virais por imuno-histoquimica (IHQ), mediante coleta imediata de fragmentos/ tecidos de visceras (no maximo 48hs ap6s o 6bito).

2.2.20. Em razdo da semelhanca entre alguns sinais e sintomas de dengue, chikungunya e zika, recomenda-se - em caso de a suspeita principal ser
dengue - que a testagem seja iniciada por métodos diretos (RT-PCR ou isolamento viral) e posteriormente indiretos (Sorologia ELISA IgM, ELISA NS1,
PRNT e IH), observando-se os periodos adequados para as respectivas coletas. Esgotadas essas possibilidades, as amostras ndo reagentes e/ou negativas
aos métodos empregados deverao ser testadas para zika e posteriormente para chikungunya.

2.3. CONDUTAS LABORATORIAIS

2.3.1. No atual cendrio de co-circulagdo de DENV, ZIKV, CHIKV e OROV, que pode ser realidade em um de grande niimero de municipios no Brasil,
se faz necessario a investigacdo por métodos diretos para deteccdo da co-infeccdo desses virus. No que tange ao diagnéstico soroldgico, existe a
possibilidade de reagdo cruzada por meio da sorologia IgM entre os DENV e ZIKV, logo recomenda-se que as amostras sejam testadas em paralelo para
as duas doencas, também com o objetivo de reduzir o nimero de falso positivos. As amostras negativas para dengue e zika deverdo ser testadas
posteriormente para chikungunya.

2.3.2. O numero total de de casos provaveis em 2025, da SE -01 até a SE -38 foi de 1.580.735 Os casos confirmados pelo critério laboratorial, foi
entorno de 35%, que representa o nimero aproximado de 474.293 exames laboratoriais realizados, incluindo as sorologias e biologia molecular. Desse
total de exames realizados, conforme o sistema de informacdo dos insumos/SIES, até a SE-38, foram utilizadas 228.288 reacdes IgM dengue, com um
Consumo Médio Mensal de 28.536 reagoes.

2.4. PERFIL EPIDEMIOLOGICO

2.4.1. No ano de 2025, conforme figura 01, os estados de SP, GO e AC apresentaram os maiores coeficientes de incidéncia dos casos provaveis de
dengue, aumentando a necessidade da confirmagdo de diagnéstico por métodos laboratoriais.

2.4.2. A classificacdo dos casos de dengue, no ano de 2025, conforme figura 02, cerca de 35% dos casos suspeitos de dengue, foram confirmados por
critérios laboratoriais. No entanto, cerca de 15%, dos casos suspeitos ndo tiveram confirmacao, evidenciando a importancia da coleta de amostras para
diagnostico laboratorial, para o encerramento dos casos.

Figura 1: Coeficiente de incidéncia dos casos provaveis, por 100 mil habitantes, 2025
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Fonte: Painel de monitoramento das Arboviroses do Ministério da Satde. Retirado em 02/10/2025.

Figura 02. Classificacio dos casos de dengue/2025

Casos confirmados Critério de conclusdo dos casos Evolugéo dos casos
. Obitos em investigagio
Mo IS IzqN) Lsborstbrio 306 (15.56%)
477577 (35.2%)

Obitos por Dengue

1.355.525 (35.07%) Clinies - Epidenia, 1,880 (84 44%)
879.31Z (648%)
eSim @ Ndo e Clinico - Epidemio. Laboratério Gbito em investigagio @ Obito pelo agravo

Fonte: Painel de monitoramento das Arboviroses do Ministério da Satide. Retirado em 02/10/2025.
2.5. DO ABASTECIMENTO DO INSUMO

2.5.1. Observou-se que o cenario epidemioldgico do ano de 2024 foi um ano atipico dentro da histéria epidemiol6gica da doencga, com cerca de
6.563.561 casos provaveis da doenca, além de 36,75% com diagnostico laboratorial.

2.5.2. Dentro desse cenario epidemioldgico, foram utilizadas, aproximadamente, 865.344 reacdes do kit IgM dengue.

2.5.3. No atual cendrio epidemiolégico de 2025, o total de casos provéaveis até a SE 40 estd em torno de 1.593.484, representando 24,27% do que foi
observado em todo o ano de 2024. As arboviroses sdo agravos que podem se caracterizar de maneira explosiva e de dificil previsdo epidemioldgica,
devido a sazonalidade multifatorial.

2.5.4. A previsdo do proximo cenério, considerando a sazonalidade do agravo, é que, a partir do més de novembro, por meio da vigilancia
epidemiolégica, principalmente na regido NE do pais, ocorra um aumento no nimero de casos, devido a circulagdo de um novo sorotipo 3, sem registro
de circulacédo nos ultimos 15 anos. Como grande parte da populacdo ndo tem imunidade para esse sorotipo, hd uma possibilidade de potencial aumento
de dengue nos pr6ximos meses.

2.5.5. No estoque, até a presente data, ha cerca de 4.062 kits que ndo foram distribuidos, como consta no relatério de inventario de medicamento abaixo.
A presenca desses Kits no estoque justifica-se devido as alteragdes do cendrio epidemiol6gico no pais, que esta sujeito a inimeras imprevisibilidades,

tais como alteracoes climaticas, distribui¢do pluviométrica, particularidades de cada regido brasileira, dentre outras.

2.5.6. Destes 4.062 kits, cerca de 1.160 Kits encontram-se vencidos, sendo disponibilizados para apoio a pesquisa para instituicdes ptiblicas nesse
momento, consoante fluxo administrativo interno.

2.5.7. O restante, estoque atual valido de 2.902 kits (279.552 testes) correspondem a uma cobertura aproximada de 8,5 (oito e meio) meses, tendo em
vista que o consumo médio mensal é de 340 kits/més (32.640 testes).
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RELATORIO DE INVENTARIO DE MEDICAMENTO

ALMOXARIFADO: ALMOXARIFADO - MEDICAMENTOS DO MS

Material SIAFI Unid.

Endarego Programa de Sade Dt.Validade  N°Lote DiaEstg.  Blog F.Emb. Blog.Parc. VL. Total
0847087 - KIT DENGUE IGM (ELISA) - 96 TESTES 309 KIT
Fabricante: EUROIMMUN MEDIZINISCHE LABORDI  CAMARA FRIA - SP PROGRAMA DE DIAGNOSTICOL  12/08/2025 E2406138I 419 N 1,00 a2 o 1841434
Obs.: LOTE BLOQUEADO CONFORME SOLICITACAO VIA E-MAIL NO DIA 13/08/2025 AS 09:32
25000.130051/2024-71 ; ORDEM 35900 ;
Fabricante: EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAG ~ CAMARA FRIA - SP PROGRAMA DE DIAGNOSTICO L *30/08/2025 E240701AA ars N 1,00 1118 0 490.172,18
Obs.: LOTE BLOQUEADO CONFORME SOLICITAGAO VIA E-MAIL NO DIA 13/08/2025 AS 08:32
25000.153428/2024-61; ORDEM 36280;
Fabricante: EURCIMMUN BRASIL MEDICINA DIAG ~ CAMARA FRIA - SP PROGRAMA DE DIAGNOSTICOL "26/11/2025 E2408278Q 7 N 1.00 584 0 256.047.01
Obs.: Processo n® 25000.186475/2024-91; ORDEM 36843;
Fabricante: EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAG ~ CAMARA FRIA - SP PROGRAMA DE DIAGNOSTICOL *01/01/2026  E241002AU 282 N 1,00 113 4] 49587185
Obs.: Processo n® 25000.007040/2025-70; Ordern n® 37148; Contrato n® 219/2024
Fabricante: EURODIMMUN BRASIL MEDICINA DIAG ~ CAMARA FRIA - SP PROGRAMA DE DIAGNOSTICO L *19/02/2026 E241120C1 254 N 1,00 78T ] 345.048 65
Obs.: Processo n° 25000.022645/2025-91; Ordem n® 37509; Contrato n® 219/2024
Fabricante: EUROIMMUN BRASIL MEDICINA DIAG ~ CAMARA FRIA - SP PROGRAMA DE DIAGNOSTICOL *18/03/2026 E241218C0 254 N 1,00 400 o 175.374.66
Obs.: Processo n® 25000.0226845/2025-91; Ordem n® 37509; Contrato n® 219/2024
4062 0 1.780.929,69
TOTAL GERAL 4.062 [] 1.780.929,69

*FONTE: Estoque SISMAT retirado em 22/10/2025

2.5.8. Considerando que a validade final do insumo se encerra em margo de 2026, sua dispensacao tem sido realizada de forma antecipada, de modo a
otimizar o uso dos materiais dentro do prazo de validade. As anélises de consumo indicam que, mantido o ritmo atual de utilizacdo, o quantitativo

disponivel em estoque é suficiente para atender a demanda operacional até aproximadamente marco de 2026.

2.5.9. Esse cendrio proporciona uma margem adequada para o planejamento e a execucdo das etapas administrativas necessarias a abertura e
formalizacdo de um novo processo de aquisigdo, garantindo a reposicdo oportuna dos estoques e a continuidade ininterrupta das atividades laboratoriais

para o diagnostico.

2.5.10. Portanto, com base nas projegdes de consumo, estima-se que o estoque atual seja totalmente consumido até margo de 2026.

2.5.11. Diante disso, a fim de prevenir qualquer risco de desabastecimento e assegurar a continuidade das atividades, torna-se necessaria a adogdo

imediata das medidas para iniciar o novo processo de aquisi¢do, de forma planejada e tempestiva

3. Descricao dos Requisitos da Contratacao

3.1. Aquisicdo de kits ANTI DENGUE VIRUS IGM, ELISA, TESTE, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias

estabelecidas neste instrumento:

~ UNIDADE DE
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT FORNECIMENTO QUANTIDADE
REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA
01 AUTOMACAO, QUANTITATIVO DE ANTI DENGUE ViRUS IGM, ELISA, TESTE BRO336500 TESTE 391.680

3.2. DESCRIGAO DETALHADA DO OBJETO (CARACTERISTICAS):

3.2.1. Ttem 01 - CATMAT 336500 - Reagente para diagndstico clinico in vitro, tipo conjunto completo para automagao, tipo de analise quantitativo de
Anti Dengue virus IgM, método ELISA, apresentacdo teste. Amostra utilizada: soro humano. Uso em equipamentos automatizados e semi-

automatizados. Sensibilidade minima de 98,0% e Especificidade minima de 98,0%.

3.2.2. Observagodes:

a) A metodologia para os itens listados acima devera incluir todos os controles da reacdo (negativos e positivos) biosseguros, calibradores e
controle interno por cada reagdo, necessarios em cada corrida. O kit deve possibilitar que se realizem rea¢cdes em ntimeros variados sem que haja
perdas de consumiveis. Se o limite de sensibilidade do reagente ou protocolo exigir a realizacdo de mais de 1 (um) teste para quantificar a
mesma amostra, o(s) teste(s) adicional(is) devera(ao) ser fornecido(s) a proponente, mediante comprovacao de relatério técnico-operacional,
devendo ser garantido que o conjunto de reagentes ofertados forneca a totalidade dos potenciais resultados. Entenda-se por potenciais resultados
o niimero de resultados obtidos na variacdo da sensibilidade descrita anteriormente, caso ndo haja perdas.

b) Quanto a utilizagdo, o produto devera ser compativel independente do equipamento.

3.2.3. Sera permitida cotagao parcial de, no minimo, 50% (cinquenta por cento).

3.2.4. Os bens objeto desta contratacdo sé@o caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

3.2.5. O objeto desta contratagcao ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n® 10.818, de 27 de setembro de 2021.
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3.2.6. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 (doze) meses, contados da data da assinatura do contrato, na forma do artigo 105 da
Lei n° 14.133, de 2021.

3.2.7. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagéo a
vigéncia da contratagao.

3.2.8. Os insumos deverao possuir prazo de validade de, no minimo, 10 (dez) meses a ser considerado a partir de sua entrega no Centro
de Distribui¢do - CDL do Ministério da Saude - MS situado em Guarulhos (SP).

3.2.8.1. Na hipétese do ndo cumprimento do limite definido para o prazo de validade do produto, como informado no subitem 3.2.8., o
Ministério da Saude deverda ser consultado, prévia e oficialmente, para manifestacéo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento
do produto, em até 15 (quinze) dias da data agendada para a entrega no Centro de Distribuicdo - CDL do Ministério da Saude, na cidade
de Guarulhos/SP.

3.2.8.2. Caso o Ministério da Saude aceite a entrega com prazo de validade inferior ao preconizado no item 3.2.8., a CONTRATADA
deveréa fornecer carta de compromisso de troca referente ao quantitativo entregue fora do prazo, prevendo a substituicdo do quantitativo
ndo consumido dentro do prazo de validade. A CONTRATADA devera se comprometer a retirar o objeto contratado vencido para o devido
descarte, sem 6nus a CONTRATANTE.

3.2.9. Os rotulos deverao estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do Ministério da Saude (Portaria SE/MS
n°. 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC n° 768 de 12 de dezembro de 2022 e futuras atualizacdes.

3.2.10. O produto devera conter em suas rotulagens primarias: nome técnico ou nome comercial do produto e indicagdo do componente,
ndmero ou cédigo do lote pretendido pelo termo que o identifique, ou por simbologia equivalente, indicacdo inequivoca da data até a qual
o produto pode ser usado com seguranga, indicacdo das condi¢cbes adequadas de armazenamento do produto, como recomendado
pela Resolugdo RDC n° 36 de 26/08/2015 (alterada pela Resolugdo - RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020) — ANVISA.

3.2.11. Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢gdes de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos
os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa. Deverdo, ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus
respectivos quantitativos impressos na nota fiscal.

3.2.12. A Nota fiscal de venda dos produtos devera conter: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricacoes, validades,
ndmeros de empenho, além do nome e endereco do local de entrega.

3.2.13. O transporte dos produtos devera ser feito por transportadora que detenha autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA e
devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos.
Insumos fotossensiveis deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

3.2.14. O kit, objeto dessa licitagdo, devera ser devidamente registrados na Anvisa.

3.2.15. As embalagens e rotulagens deverdo estar de acordo conforme determinagdo da Resolucdo RDC n° 36 de 26/08/2015 (alterada
pela Resolugdo - RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020)— ANVISA e Resolucdo - RDC n° 665, de 30 de marco de 2022 - ANVISA e
futuras atualizagbes.

3.2.16. Os impressos ou manuais de instru¢cdes de uso deverdo atender as recomendacdes da Resolugdo RDC n° 36 de 26/08/2015
(alterada pela Resolugdo - RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020)— ANVISA e RDC n° 665, de 30 de margo de 2022 — ANVISA e
futuras atualizacdes.

3.2.17. O produto devera conter em suas rotulagens primarias: nome técnico ou nome comercial do produto e indicagdo do componente,
ndmero ou cadigo do lote pretendido pelo termo que o identifique, ou por simbologia equivalente, indicacdo inequivoca da data até a qual
o produto pode ser usado com seguranga, indicacdo das condi¢cbes adequadas de armazenamento do produto, como recomendado
pela Resolugdo RDC n° 36 de 26/08/2015 (alterada pela Resolugdo - RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020)— ANVISA.

3.2.18. O produto podera ser apresentado em embalagem de uso comercial acrescido dos dizeres: “PROIBIDA A VENDA AO
COMERCIQ?”, de forma visivel e indelével. Nao serdo admitidas etiquetas adesivas.

3.2.19. Caso o periodo temporal para entrega da primeira parcela do contrato se mostre insuficiente para acréscimo desses dizeres e
respectivas adequacdes, mediante justificativa documentada pela empresa contratada, podera ser autorizada a entrega do produto
apenas em embalagem comercial, desde que seja garantida a exclusividade dos respectivos lotes para o Ministério da Saude, de modo a
permitir a rastreabilidade e controle dos mesmos.

3.2.20. A empresa poderd, a critério da CONTRATANTE, entregar juntamente com o produto os seguintes documentos, dentro do seu
prazo de validade, no original ou em cépia autenticada:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude, emitido pela ANVISA de acordo com a Resolugédo RDC,
n° 665, de 30 de margo de 2022, ou sua publicacdo no Diério Oficial da Unido;
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b) Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Produtos para Diagnostico in Vitro de acordo
com a Resolucdo - RDC N° 497, de 20 de maio de 2021, Resolucdo RDC, n° 665, de 30 de margo de 2022 - ANVISA ou sua
publicagéo no Diario Oficial da Unido;

c¢) Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto a ANVISA, correspondente a liberagéo do
produto acabado junto ao fabricante, contendo, no minimo, a estrutura de um laudo farmacopéico (USP, BP, EuP, entre outras),
devidamente traduzido, se for o caso;

d) Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por 6rgao ou emitido pelo fabricante;

e) Estudo de estabilidade acelerado, conforme Resolugdo - RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020 (DOU Secéo 1, n°164, pag.
44, de 27.08.2015), que dispOe sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de notificacdo e registro e os requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagnéstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

3.3. Da exigéncia da Amostra na aquisicdo

3.3.1. Leva-se em conta, a especificidade dos insumos adquiridos pela Coordenacdo-Geral de Laboratérios de Saide Publica (CGLAB) no ambito da
Secretaria de Vigilancia em Saide e Ambiente (SVSA), haja vista serem insumos importantes e estratégicos para saide, na realizacdo dos diagnosticos
laboratoriais realizados pela Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Epidemiol6gica e Ambiental em Satide em todo o pais.

3.3.2. Os insumos sdo essenciais para o éxito do diagnostico, fundamental para a detec¢do oportuna em diversos agravos, potencialmente relacionados a
infecgdo pelos agentes etioldgicos.

3.3.3. Insumos laboratoriais, como o aquisicio de REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA
AUTOMAGCAO, QUANTITATIVO DE ANTI DENGUE VIRUS IGM, ELISA, TESTE, sdo Kits com descricdes técnicas detalhadas. Caso seja
necessario, com intuito de manter a qualidade e a comprovagao das caracteristicas presentes na bula, de acordo com os Kits ofertados pelo fornecedor,
sdo realizadas andlises de amostras para ratificar se o descritivo na bula coincide com a metodologia realizada pelo laboratério ptiblico de anlise
designado.

3.3.4. Nesse sentido, conforme transcrito em Artigo da Revista TCU (Jan/Abr 2013), quanto a solicitacdo da andlise das amostras no processo de
aquisicdo por meio do menor preco ofertado, sito:

“E recorrente o problema de entrega de objetos de testes para diagnésticos de qualidade duvidosa ou até mesmo inservivel, pela
observancia unicamente do menor prego ofertado, consectario da disputa por Pregdo.

Resta elaborar a forma de mitigar o risco de que o objeto contratado por pregdo ndo atenda aos requisitos que motivaram a
contratacdo. A utilizacdo do procedimento de avaliagdo de amostras nas licitagdes ptiblicas é uma forma de mitigar riscos.

De qualquer modo, a avaliacdo de amostras é uma das alternativas de que dispde o gestor para assegurar a eficacia da
contratacdao. Na prética, o procedimento propicia ao gestor um contato inicial com o produto a ser adquirido, ou, na maioria dos
casos, com uma unidade idéntica, em principio, aquelas que serdo entregues ap6ds a celebracdo do contrato."

3.3.5. Assim, diante do exposto, o Termo de Referéncia, contera a exigéncia de analise amostral como maneira de maior garantia e seguranca para
qualificacdo do objeto pretendido e, posteriormente, distribuido, na Rede Nacional de Laboratérios de Satde Publica.

3.3.6. Contudo, diante de uma eventual urgéncia na aquisicdo do objeto e a comprovacao prévia e aprovada por essa CGLAB, de sua qualificacdo, que
permita a dispensacdo da analise da amostra, a mesma serd dispensada, mediante justificativa prévia nos autos do processo.

Revista do TCU: https://revista.tcu.gov.br/ojs/index.php/RTCU/article/view/129/12

3.3.7. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra, que tera
data, local e horério de sua realizacdo divulgados por mensagem no sistema, cuja presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais
fornecedores interessados.

3.3.8. O licitante provisoriamente classificado devera apresentar, no minimo, 3 Kits de amostras do item cotado pela empresa.
3.3.9. Serdo exigidas amostras dos seguintes itens:

a) Item 1 - REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGCAO, QUANTITATIVO DE
ANTI DENGUE VIRUS IGM, ELISA, TESTE (3 kits = 288 testes).

3.3.10. As amostras deverdo ser entregues das 8h as 18h no Laboratério da Rede Nacional de Laboratério de Satde Publica a ser indicado pela
Coordenacdo-Geral de Laboratdrios de Saide Publica, no prazo limite de 5 (cinco) dias tteis. O prazo serd contado a partir da solicitacdo feita pelo

Pregoeiro. Sendo que a empresa assume total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega.

3.3.11. A licitante deverad colocar a disposicdo da Administragdo todas as condi¢Oes indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem 6nus, 0s
manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.
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3.3.12. A licitante deveré entregar as amostras na embalagem original, inclusive com os insumos/consumiveis necessarios para a realizacdo da presente
fase contendo identificagcdo do ntimero do processo, nimero do Pregdo e nimero do item referente ao pregdo e com sua especificacdo detalhada em
formuldrio timbrado, carimbado, assinado pelo representante legal.

3.3.13. E facultada a prorrogacio do prazo estabelecido, a partir de solicitacio fundamentada no chat pelo interessado, antes de findo o prazo.

3.3.14. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra fora das
especificagGes previstas, a proposta sera recusada.

3.3.15. Serdo avaliados os seguintes aspectos e padroes minimos de aceitabilidade:
3.3.16. As amostras serdo analisadas segundo os PARAMETROS DE ACEITABILIDADE E REPROVABILIDADE constantes na descricdo do produto.
3.3.17. Os resultados das avaliagdes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

3.3.18. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), serd analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado
pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificacdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacio de uma que atenda as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia.

3.3.19. Os exemplares colocados a disposi¢cdo da Administracdo serdo tratados como protétipos, podendo ser manuseados e desmontados pela equipe
técnica responsavel pela andlise, ndo gerando direito a ressarcimento.

3.3.20. A Area Técnica comunicara ao pregoeiro aprovacdo técnica mediante apresentacao do Laudo de Parecer Técnico.

3.3.21. Apés a divulgacdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos fornecedores no prazo de 15 (quinze) dias,
ap6s o qual poderdo ser descartadas pela Administracdo, sem direito a ressarcimento.

3.3.22. Os interessados deverdo colocar a disposi¢do da Administracdo todas as condi¢des indispensaveis a realizacdo de testes e fornecer, sem 6nus, 0s
manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

3.3.23. Esta fase DA APRESENTACAO DA AMOSTRA podera ser dispensada pela area demandante, de acordo com suas necessidades, sendo
devidamente justificadas nos autos do processo.

3.4. Sustentabilidade:

3.4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos 0s seguintes
requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis:

3.4.1.1. Promover a destinacédo final ambientalmente adequada, sempre que a legislacdo assim o exigir, como nos casos de
pneus, pilhas e baterias, etc...;

3.4.1.2. Quanto ao gerenciamento dos residuos na fabricacdo de bens de consumo para saude, a contratada devera obedecer as
diretrizes constantes da Lei n° 12.305, de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, Resolugcdo CONAMA n° 358, de 29/04
/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 — ANVISA.

3.4.1.3. Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/9/2000 é vedada a oferta de produto ou
equipamento que contenha ou faca uso de qualquer das substancias que destroem a camada de Ozénio SDO abrangidas pelo
Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e Tricloroetano, & excegcdo dos usos essenciais permitidos pelo
Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo Unico, do Decreto n°. 783, de 1998, e o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n°
267, de 14/9/2000.

3.4.2. A presente contratagdo atende as orientacdes do Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido (AGU)
no que concerne a Aquisicio de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da Salde, Material de Limpeza, Higiene e
Cosméticos.

3.5. Condicoes de Entrega

3.5.1. As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condicdes:

Item Contrato Quantidade Estimada de Parcelas Quantitativo Estimado Prazo de Entrega Estimado
1? 43.584 Até 30 dias ap6s assinatura do contrato
2? 43.488 Até 90 dias apo6s assinatura do contrato
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1% execucao | I I
3 43.488 Até 180 dias apds assinatura do contrato
12 43.584 Até 30 dias apo6s assinatura do contrato
2% execucdo
. 2¢ 43.488 Até 90 dias apo6s assinatura do contrato
3 43.488 Até 180 dias ap6s assinatura do contrato
1? 43.584 Até 30 dias ap6s assinatura do contrato
3% execucdo 2? 43.488 Até 90 dias apo6s assinatura do contrato
32 43.488 Até 180 dias apds assinatura do contrato
TOTAL 391.680

3.5.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar a CGLAB/SVSA/MS, as razfes respectivas
com pelo menos (15) quinze dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas
situacBes de caso fortuito e forca maior.

3.5.3. Os bens deverao ser entregues no Centro de Distribuigdo - CDL do Ministério da Saude, no seguinte endereco:
® produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos relacionados)
® Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif, n° 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 A 17 e 18A, Municipio de Guarulhos - SP.
® CEP: 07.143-000.
® E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br

3.5.4. A empresa contratada devera agendar cada entrega com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias, entrando em contato com a
area responsavel através do e-mail cglog.agendamento@saude.gov.br e cglab.insumos@saude.gov.br

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel
Coordenacao Geral de Laboratérios de Saude Publica - CGLAB/SVSA/MS KAREN MACHADO GOMES

5. Da Qualificacao Técnica
5.1. Comprovacéao de aptidao para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior
com o objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacao de certiddes ou atestados, por pessoas juridicas de

direito publico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

5.1.1. Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos executados com as
seguintes caracteristicas minimas:
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5.1.1.1. A empresa devera comprovar que forneceu quantitativos correspondentes a, no minimo, 10% (dez por cento) da
quantidade de produtos correlatos com mesmo grau de risco ou superior com o objeto deste Termo de Referéncia,
ofertada em sua proposta.

5.1.2. Sera admitida, para fins de comprovacgdo de quantitativo minimo, a apresentacao e o somatoério de diferentes atestados
executados de forma concomitante.

5.1.3. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

5.1.4. O fornecedor disponibilizara todas as informacdes necessérias a comprovacdo da legitimidade dos atestados,
apresentando, quando solicitado pela Administragdo, copia do contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual da
contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

5.2. Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante.

5.3. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitagdo emitida pela ANVISA. Quando se tratar de medicamentos
submetidos a Portaria SVS/MS n° 344/1998, devera ser apresentada Autorizacéo Especial (AE) do estabelecimento.

5.4. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicagdo do registro no Diario

Oficial da Unido. Sera permitida a apresentacéo do protocolo de pedido de revalidagdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido
requerido nos termos do 86° do artigo 12 da Lei n°® 6.360/76.

6. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

6.1. As estimativas de execucdo da Ata de Registro de Precos pelo Orgéo Gerenciador (assinatura do contrato) estdo definidas abaixo:

Unidade de Cronograma estimativo de execucdo da || Quantidade

It Descrica
em escricao Fornecimento ARP Total

130.560 unidades até 30 dias apds
assinatura da ARP

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6,
CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGAO, 130.560 unidades até 90 dias ap6s
QUANTITATIVO DE ANTI DENGUE VIRUS IGM, Testes assinatura da ARP

ELISA, TESTE

391.680

130.560 unidades até 150 dias apos
assinatura da ARP

6.1.1. Os quantitativos e 0s prazos acima representam mera expectativa de contratacdo, ndo vinculando a Administracdo a sua efetiva
execucao.

6.1.2. A validade da Ata de Registro de Precos sera de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro dia Gtil subsequente a data de divulgagéo
no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o prego vantajoso.

6.1.3. Em caso de prorrogacao da ata, podera ser renovado o quantitativo originalmente registrado.
6.2. MEMORIA DE CALCULO

6.2.1. A estimativa de necessidades dos testes foi elaborada levando-se em consideracdo as recomendagdes técnicas vigentes e o quantitativo
consumido pela rede de laboratérios de satide publica — LACEN, conforme exames registrados no Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial —
GAL e solicitagdes dos kits no Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos - SIES, através do registro realizado pelos Lacen, por metodologia/més,
no periodo de Janeiro até a SE 38/2025. O célculo ndo considerou todo o periodo de 2024, devido ao cenério epidemioldgico atipico; medida que evita
uma superestimacao de insumos e, consequentemente, menor possibilidade de perdas.

6.2.2. Considerando as informagoes retiradas do Sistema Integrado de Administracdo de Material - SISMAT, a respeito da distribui¢do dos kits ANTI
DENGUE VIRUS IGM, ELISA, TESTE no diagnostico de Dengue IGM, pelo método de ELISA, foram distribuidos aos LACEN, até a SE 38 de 2025,
0s quantitativos estdo descritos no quadro abaixo.

6.2.3.Diante das informacgdes, foi realizada a estimativa de consumo para o ano de 2026.
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Quadro 1. QUANTITATIVO DE KITS PARA O DIAGNOSTICO DE DENGUE IGM SOLICITADOS PELOS LACEN

Kits Sorologia para o diagnéstico de Dengue IgM
Ano Meés Quantitativo de Kits Quantitativo de Reagées*

setembro 168 16.128

2004 outubro 89 8.544
novembro 143 13.728

dezembro 139 13.344

Janeiro 121 11.616

Fevereiro 229 21.984

Margo 678 65.088

2025

Abril 224 21.504

Maio 311 29.856

Junho 266 25.536

Julho 253 24.288
Agosto 1.056 101.376

setembro 394 37.824
TOTAL 4.071 390.816

Fonte: Sistema SISMAT/MS

6.2.4. Essas informacdes refletem a demanda solicitada pelos Lacen para os kits de sorologia IgM, utilizados no diagnéstico de Dengue, pela
metodologia de ELISA, nos dltimos 12 meses, conforme Quadro 1 acima.

6.2.5. Assim, para estimativa de aquisi¢do foram consideradas as informacoes de exames solicitados para Dengue IgM por ano/més, segundo sistema
SISMAT.

6.2.6. Ressalta-se que estes insumos foram distribuidos para 12 meses, de setembro de 2024 a setembro de 2025. A média mensal de testes solicitados
pelos Lacen foi de 390.816 reagdes (4.071 kits) para sorologia IgM.

6.2.7. Por més, o numero de testes/reacdes demandados pelos Lacen foi de 390.816 reagdes/12 meses = 32.568 testes mensais ou 339,25 kits/més.
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6.2.8. Neste interim, o Item 1 apresenta fator de embalagem 96 reacdes. Com o ajuste desse fator de embalagem, a média de consumo mensal é de 340
kits/més (32.640 testes).

6.2.9. Ndo foi considerado o percentual de 25%, referente ao estoque estratégico, tendo em vista a ndo necessidade desse percentual, dentro dos Kits
solicitados nos tltimos 12 meses.

6.3. DEFINIGAO DE QUANTITATIVO

Item 1 - REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, QUANTITATIVO DE ANTI
DENGUE VIRUS IGM, ELISA, TESTE

a Consumo Médio Mensal no periodo do exercicio anterior (2024 e 2025%) 32.568 testes

b |[Total de consumo projetado para o periodo (CMM x 12) 32.568 testes

¢ [|Ajuste do fator de embalagem 32.640 més/testes x 12 = 391.680 ano/testes

d (|Total de reacdes a serem ser adquiridas 391.680

* setembro de 2024 a setembro de 2025 *Fator de Embalagem Dengue IgM: 96 reacdes

6.3.1. Diante das informacdes apresentadas, e ainda considerando o fator de embalagem com 96 reagdes por kit, para o atendimento a demanda de
compra de insumos para Dengue, com a cobertura para 12 meses, serdo necessarios a aquisi¢ao do quantitativo abaixo discriminado:

Quantitativo de |Quantitativo

Item| Insumo ~ .
Testes/Reacdes de kits

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMAGCAO,

p 1. 4.
QUANTITATIVO DE ANTI DENGUE VIRUS IGM, ELISA, TESTE 391.680 080

6.3.2. O monitoramento do consumo sera realizado por meio de anélises mensais dos bancos de dados dos sistemas oficiais do Ministério da Satide, a
saber: Sistema de Informagoes de Insumos Estratégicos (SIES) e do Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL).

6.3.3. Diante das informacdes apresentadas, e ainda considerando o fator de embalagem com 96 reacdes por kit, para o atendimento a demanda para
Dengue IgM Elisa, com a cobertura para 12 meses, serd necessdria a aquisicdo do quantitativo de 391.680 testes de REAGENTE PARA
DIAGNOSTICO CLIiNICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO, QUANTITATIVO DE ANTI DENGUE ViRUS IGM,
ELISA, TESTE.

7. Levantamento de Mercado

7.1. Trata-se do parecer de preco para a aquisicdo de REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO 6, CONJUNTO COMPLETO PARA
AUTOMACAO, QUANTITATIVO DE ANTI DENGUE VIRUS IGM, ELISA, TESTE.

7.2. A pesquisa preliminar de precos foi realizada pela area técnica da Coordenacéo-Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB
ISVSAIMS).

7.3. Em atendimento ao artigo 480 da Portaria n® 2.577, de 30 de setembro de 2019, que alterou o Capitulo IX e o Capitulo X da Portaria
de Consolidag&o n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, com a reda¢éo dada pela Portaria n°® 3.440/GM/MS, de 24 de outubro de 2018.

Art. 480 Compete a area demandante que elaborou o Termo de Referéncia realizar a pesquisa de precos, visando
celeridade, em conformidade com a legislacéo vigente.

7.4. Considerando a Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 65 de 07 de julho de 2021 que dispde sobre o procedimento administrativo para
a realizagdo de pesquisa de precos para a aquisi¢cdo de bens e contratacao de servicos em geral, no ambito da administragédo publica
federal direta, autarquica e fundacional.
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7.5. Em atendimento as normas vigentes, informa-se que foi realizada estimativa de pre¢cos com base no levantamento de valores junto a
sitios publicos de cotagdo de precos, aquisicdes similares no ambito do Ministério da Saude e pesquisa direto com fornecedores como
discriminado na Tabela 1, com o objetivo de realizar uma andlise criteriosa que possibilite a constatacdo de que a proposta coletada
corresponda ao solicitado e especificado, devendo ainda ser atual, refletindo assim, o preco referéncia, aquele praticado no mercado.

7.6. Nesse sentido, informa-se que foi utilizado o periodo de cotacdo de precos inferior a 12 meses, em atendimento ao Art. 5° da
Instrugdo Normativa n® 73/2020, abaixo colacionado:

| - Painel de Precos, disponivel no endereco eletronico gov.br/paineldeprecos, desde que as cotacdes refiram-se a aquisi¢cdes ou
contratagdes firmadas no periodo de até 1 (um) ano anterior a data de divulgacéo do instrumento convocatorio;

Il - aquisicdes e contrata¢des similares de outros entes publicos, firmadas no periodo de até 1 (um) ano anterior a data de
divulgagéo do instrumento convocatorio;

Il - dados de pesquisa publicada em midia especializada, de sitios eletronicos especializados ou de dominio amplo, desde que
atualizados no momento da pesquisa e compreendidos no intervalo de até 6 (seis) meses de antecedéncia da data de divulgacéo
do instrumento convocatorio, contendo a data e hora de acesso; ou

IV - pesquisa direta com fornecedores, mediante solicitagdo formal de cotagdo, desde que os orgamentos considerados estejam
compreendidos no intervalo de até 6 (seis) meses de antecedéncia da data de divulgagdo do instrumento convocatorio.

7.7. Foi utilizada, como fonte de pesquisa, o Painel de Precos em Saulde. Na Instru¢gdo Normativa n° 65/2021, ha a regra de que se deve
ser priorizado os incisos | e Il, do artigo 5, utilizando-se do Painel de Pregos ou o Banco de Precos em Saude - BPS, conforme abaixo
transcrito:

Art. 5° A pesquisa de precos para fins de determinacéo do preco estimado em processo licitatorio para a aquisicdo de bens e
contratacdo de servicos em geral sera realizada mediante a utilizacdo dos seguintes parametros, empregados de forma
combinada ou néo:

| - composigdo de custos unitarios menores ou iguais & mediana do item correspondente nos sistemas oficiais de governo, como
Painel de Pregos ou banco de precos em saude, observado o indice de atualizacéo de precos correspondente;

Il - contratagGes similares feitas pela Administragdo Publica, em execugdo ou concluidas no periodo de 1 (um) ano anterior a data
da pesquisa de precos, inclusive mediante sistema de registro de prec¢os, observado o indice de atualizacdo de precos
correspondente;

()

§ 1° Deverao ser priorizados os parametros estabelecidos nos incisos | e I, devendo, em caso de impossibilidade, apresentar
justificativa nos autos.

7.7. Contratagbes com datas superiores a 360 dias ndo foram consideradas, em atendimento a IN 65/2021.

7.8. Em relacédo ao levantamento feito no Painel de Precos, informa-se que o mesmo foi realizado, a partir do codigo do cadastro de
materiais (CATMAT), dos respectivos insumos relacionados.

8. Descricao da solucdao como um todo
8.1. DESCRIGAO DETALHADA DO OBJETO (CARACTERISTICAS):

8.2. Devido as dificuldades verificadas pela area técnica e pela equipe de logistica na distribuicdo dos insumos em embalagens distintas, com fatores de
embalagem especificos e, considerando que os itens sdo utilizados em conjunto, concluiu-se pela estratégia de ajuste nas embalagens que
correspondessem a necessidade do Ministério da Saide quanto a distribui¢do aos Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacen). Esse ajuste relaciona-
se aos insumos, que sdo utilizados em conjunto, a serem entregues dentro da mesma embalagem, conforme discriminado abaixo. Com isso, pretende-se
maior controle logistico e seguranca na distribui¢do desses insumos.

8.3 Item 01 - CATMAT 336500 - Reagente para diagnostico clinico in vitro, tipo conjunto completo para automacao, tipo de analise quantitativo de
Anti Dengue virus IgM, método ELISA, apresentacdo teste. Amostra utilizada: soro humano. Uso em equipamentos automatizados e semi-
automatizados. Sensibilidade minima de 98,0% e Especificidade minima de 98,0%.

8.4. Observagoes:

a) A metodologia para os itens listados acima deverd incluir todos os controles da reacdo (negativos e positivos) biosseguros, calibradores e
controle interno por cada reagdo, necessarios em cada corrida. O kit deve possibilitar que se realizem reacdes em ntimeros variados sem que haja
perdas de consumiveis. Se o limite de sensibilidade do reagente ou protocolo exigir a realizacdo de mais de 1 (um) teste para quantificar a
mesma amostra, o(s) teste(s) adicional(is) devera(ao) ser fornecido(s) a proponente, mediante comprovacao de relatério técnico-operacional,
devendo ser garantido que o conjunto de reagentes ofertados fornega a totalidade dos potenciais resultados. Entenda-se por potenciais resultados
o nimero de resultados obtidos na variacdo da sensibilidade descrita anteriormente, caso ndo haja perdas.
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b)Quanto a utilizacdo, o produto devera ser compativel independente do equipamento.

9. Estimativa do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: O custo estimado da contratagdo possui cardcter sigiloso e serd tornado ptiblico apenas e imediatamente apds o julgamento das propostas. ]

10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao
10.1. A presente aquisi¢cao se dara por meio de Pregédo Eletrénico, pelo Sistema de Registro de Precos.

10.2. O objeto da contratagdo serd composto por 1 item, ndo cabendo parcelamento ou ndo parcelamento dos mesmos, haja vista o teste
ser a menor unidade da solugéo;

10.3. Na presente aquisi¢do ndo havera cota reservada para as Microempresas e Empresas de Pequeno Porte (ME /EPP).

11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

11.1. Insta registrar. que 0 numero do processo 25000.100191/2023-34, referente a contratagcdo anterior, qual seja, Contrato n° 129/2024
e n° 219/2024, do mesmo objeto do presente estudo seja atingido.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

12.1. O objeto da contratagao esta previsto no Plano de Contrata¢des Anual 2025.

12.2. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento Geral da
Unido.

12.3. A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacao:
® Gestéo/Unidade: 36901;
® Fonte de Recursos: 10.305.5123.20YE;
® Programa de Trabalho: 10.305.5123.20YE.0001;
® FElemento de Despesa: 33.90.30;
® Plano Orgamentario: PO 0001.

12.4. A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacao da Lei Orcamentdria respectiva e
liberacé@o dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

13. Resultados Pretendidos

13.1. O objetivo com a aquisi¢do dos insumos sera atender todo publico alvo pretendido para o ano de 2026. A aquisi¢cdo proporcionara
ao Ministério da Saude atingir a sua finalidade, com maior celeridade, planejamento e economia ao Erario.

13.2. Desta forma, o Ministério da Salde estd empenhado em garantir a disponibilidade adequada de doses supracitadas, de acordo com
0S quantitativos e cronogramas apresentados. Isso garante que se possa atender o publico-alvo nas agdes de rotina e em outras
estratégias adotadas pelo Ministério da Saude, contribuindo significativamente para a promog¢do da saude e o bem-estar da populacéo
brasileira.
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14. Providencias a serem Adotadas

14.1 Considerando que antes da Instrugdo Normativa n° 40, de 22 de maio de 2020 entrar em vigor, ja haviam sido tomadas providéncias
iniciais para o andamento da aquisicdo como:

Inclusdo do insumo no PAC;

Instrugéo do processo de acordo com 0s normativos sobre o tema;

Elaboragao do Termo de Referéncia;

Elaboragdo de Nota Técnica para subsidiar a autorizagédo pelas autoridades superiores competentes, autorizar a celebragcdo de
novos contratos administrativos, relativos a despesas de custeio ou investimento”, conforme Decreto n® 7.689/2012,alterado pelo
Decreto n° 9.189/2017 ;

Pesquisa dos produtos para saude na Anvisa;

Justificativa/motivagdo da contratagdo; e

Pesquisa de preco e elaboracdo de parecer de prego pela area demandante.

14.2. Sendo assim, para continuidade do processo as préximas providéncias a serem tomadas sao:

Avaliar a adequacgédo do Termo de Referéncia a recomendagdo da CONJUR;

Realizar o processo de compra nos moldes da Lei 14.133/21;

Designar Fiscais titular e suplente;

Efetivar a Contratacao;

Acompanhar e fiscalizar as exigéncias contratuais de acordo com o estabelecido em contrato

Realizar o pagamento da despesa de acordo com as informag8es no contrato;

Elaborar Relatério de Gestédo contendo todas as ocorréncias geradas no ambito da execucéo contratual;
Distribuir o insumo aos estados para atendimento da rede publica.

15. Possiveis Impactos Ambientais

15.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos,
que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis:

16.1.1. Promover a destinagdo final ambientalmente adequada, sempre que a legislagdo assim o exigir, como nos casos de
pneus, pilhas e baterias, etc...,

16.1.2. Quanto ao gerenciamento dos residuos na fabricacdo de bens de consumo para salde, a contratada devera obedecer as
diretrizes constantes da Lei n° 12.305, de 2010 — Politica Nacional de Residuos Solidos, Resolugdo CONAMA n° 358, de 29/04
/2005 e RDC 222, de 28/03/2018 — ANVISA.

15.1.3. Nos termos do Decreto n® 2.783, de 1998 e da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/9/2000 é vedada a oferta de produto ou
equipamento que contenha ou faga uso de qualquer das substancias que destroem a camada de Oz6nio SDO abrangidas pelo Protocolo
de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e Tricloroetano, & excegdo dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal,
conforme artigo 1°, paragrafo Unico, do Decreto n°. 783, de 1998, e o0 artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/9/2000.

15.1.4. A presente contratacdo atende as orientacdes do Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Uniéo
(AGU) no que concerne a Aquisicdo de Medicamentos, Insumos Hospitalares, Materiais da Area da Salde, Material de Limpeza, Higiene
e Cosméticos.

15.2. O Plano Diretor de Logistica Sustentavel (PDL) do Ministério da Saude, vigente para o periodo de 2024-2026, estabelece o
alinhamento das compras publicas realizadas pela Pasta, as diretrizes e principios da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, destacando-
se, entre eles, a promogéo de praticas sustentaveis em todas as etapas do processo licitatério — desde a definicdo dos critérios de
selecdo até a execucao contratual. Tal diretriz, visa assegurar a eficiéncia econdmica, social e ambiental das aquisicdes realizadas no
ambito do Ministério da Salde.

15.3. No caso especifico da presente contratagdo, informa-se que os principios e diretrizes estratégicas aplicaveis e previstos no PDL,
foram devidamente observados e enquadrados no Estudo Técnico Preliminar, no Termo de Referéncia e na Nota Técnica. Esses
documentos exigem, entre outros critérios, que a empresa contratada adote recomendacdes de sustentabilidade aplicaveis a aquisi¢édo de
insumos, conforme estabelecido em normativos especificos, como:

® |nstru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 10, de 12 de novembro de 2020, que dispde sobre os critérios de sustentabilidade ambiental
na aquisicdo de bens, contratacdo de servicos ou obras no ambito da administragdo publica federal direta, autarquica e
fundacional. Essa norma estabelece diretrizes obrigatorias para que as contratacdes considerem a redugdo de impactos
ambientais, a eficiéncia energética, a utilizacdo de materiais reciclaveis ou biodegradaveis, e a destinacdo ambientalmente
adequada de residuos;
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® Decreto n° 10.936, de 12 de janeiro de 2022, que regulamenta a Politica Nacional de Residuos Solidos (Lei n° 12.305/2010),
especialmente no que se refere a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida dos produtos. Essa responsabilidade deve ser
considerada nas contrata¢des publicas, priorizando fornecedores que apresentem solugdes que reduzam o descarte inadequado
de residuos;

® |ein®14.133, de 1° de abril de 2021 (Nova Lei de LicitagBes e Contratos Administrativos), que em seu art. 11, inciso 1V, prevé
expressamente como um dos objetivos do processo licitatério a promogdo do desenvolvimento nacional sustentavel, sendo este
um dos fundamentos para a exigéncia de critérios de sustentabilidade desde a fase preparatéria da contratagao.

15.4. Além disso, o Plano Diretor de Logistica Sustentavel (PDL/MS 2024-2026), em consonancia com a Agenda Ambiental na
Administragdo Publica (A3P), estabelece metas especificas para a reducdo de impactos socioambientais nas atividades administrativas,
incluindo metas para aquisicdo sustentavel de bens e insumos. Tais metas, orientam a formulagdo dos documentos técnicos da
contratacao, que devem evidenciar:

® A adocdo de critérios de desempenho ambiental nos produtos adquiridos;

® A preferéncia por fornecedores que adotem praticas ambientalmente responsaveis;

® A exigéncia de comprovacéo de regularidade ambiental, conforme previsto na legislagéo vigente.

15.5. Dessa forma, reafirma-se que a presente contratacdo estd devidamente alinhada as diretrizes do PDL/MS e a legislacao vigente
sobre compras publicas sustentaveis, promovendo, assim, a integracéo entre eficiéncia administrativa e responsabilidade ambiental.

16. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
16.1. Justificativa da Viabilidade

17.1. Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagao.

17. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

KAREN MACHADO GOMES

Coordenacdo-Geral de Laboratérios de Satde Publica
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